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ESTUDO TECNICO PRELIMINAR

REQUISITANTE: Diretoria Municipal de Salde — Assisténcia Farmacéutica

INTRODUCAO
O presente documento caracteriza a primeira etapa da fase de planejamento e apresenta os devidos estudos

para a contratagfo de solugdo que atenderd a necessidade abaixo especificada.
O objetivo principal ¢ estudar detalhadamente a necessidade e identificar no mercado a melhor solugéo
para supri-la, em observéncia s normas vigentes e aos principios que regem a Administragéo Publica.

1. DESCRICAO DA NECESSIDADE

1.1. Este Estudo Técnico Preliminar refere-se a aquisigio NI'VOLUMABE 10MG e NIVOLUMABE
40MG pelo prazo de 12 (doze) meses, visando o cumprimento de decisdo judicial conforme anexo.

1.2. As descrigdes dos itens, bem como suas quantidades ficaram a cargo da Assessora de Assisténcia
e Fornecimento Ordens Judiciais, com base em dados dos processos cadastrados e consumo médio mensal
computados no sistema eletrénico utilizado pelo Departamento de Farmacia.

1.3. Ha de se ressaltar que a decisdo judicial determina a concessdo do item ao paciente, e a decisdo
ndo consta o Estado, portanto responsabilidade apenas do Municipio, portanto tal aquisi¢do €
determinante para evitar multas e san¢des e manter o atendimento ao requerente. E imprescindivel a
programagéo dos estoques, inclusive o de seguranga, o objeto a ser adquirido ¢ adquirido diretamente do
laboratério BRISTOL-MYERS SQUIBB FARMACEUTICA LTDA com aplicagdo do desconto CAP,
justificando a aquisi¢do por inexigilibilidade de licitagdo como forma de garantir a aquisi¢do do
medicamento que atenda a sentenga, visto que a descontinuidade da aquisi¢do do produto pode prejudicar
o atendimento oferecido ao paciente, e 6nus ao municipio. Cabe entdo ao ente publico assegurar o que &
previsto no Artigo 196 da Constitui¢do Federal: “A saide ¢ direito de todos e dever do Estado, garantidos
mediantes politicas sociais e econdmicas que visem a redugdo do risco de doenca e de outros agravos e
ao acesso universal e igualitario as agdes e servigos para sua promogdo, protegdo e recuperagdo.”

2. PREVISAO NO PLANO DE CONTRATACOES ANUAL

2.1. O Plano Anual de Contratagdo estd em fase de elaboragdo, considerando que o servigo a ser
contratado é continuo, 0 mesmo sera ao plano futuro.

3. REQUISITOS DA CONTRATACAO

3.1. Os licitantes deverdo indicar as seguintes informagdes na descri¢do detalhada do objeto ofertado:
3.1.1. Especificagdes técnicas;

3.1.2. Nuamero de registro vigente no Ministério da Saide/ANVISA ou declaragdo de isen¢do de registro
(quando couber):

32. No caso de exercicio de atividade de fabricagdo, importagdo ou distribui¢do de medicamentos
e/ou materiais de uso em saide, o licitante deverd anexar, juntamente com a proposta, os seguintes
documentos:

3.2.1. Autorizacdo para funcionamento, expedida pela ANVISA;
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3.2.2. Licenca de Funcionamento Estadual ou Municipal, emitida pelo Servigo de Vigilancia Sanitéria

da Secretaria de Satde Estadual ou Municipal da sede do licitante.

3.3.  Entregar o produto conforme especificagdes deste Termo de Referéncia e de sua proposta e em

perfeitas condigdes de higiene conservagdo, com a alocagdo dos empregados necessarios ao perfeito

cumprimento das cldusulas contratuais, além de fornecer os materiais e equipamentos, ferramentas e

utensilios necessarios, na qualidade e quantidade especificadas neste Termo de Referéncia e em sua

proposta;

3.4. Reparar, corrigir, remover ou substituir, as suas expensas, no total ou em parte, no prazo fixado

pelo Gestor/Fiscal do contrato, os produtos efetuados em que se verificarem vicios, defeitos ou

incorregdes resultantes da execugdo ou dos materiais empregados;

3.5. Responsabilizar-se pelos vicios e danos decorrentes da execugdo do objeto, de acordo com 0s

artigos 14 e 17 a 27, do Cédigo de Defesa do Consumidor (Lei n° 8.078, de 1990), ficando a Contratante

autorizada a descontar da garantia, caso exigido no edital, ou dos pagamentos devidos a Contratada, o

valor correspondente aos danos sofridos;

3.6. Manter durante toda a vigéncia do contrato, em compatibilidade com as obrigacdes assumidas, todas
as condigdes de habilitag@o e qualifica¢do exigidas.

3.7 Por ser tratar de tratamento oncolégico, onde ha possibilidade de interrupgdo, alteragdo conforme

evolugdo do quadro clinico do paciente, a contratagdo podera ser distratada unilateralmente pelo

municipio sem que haja san¢Oes para ambas as partes.

4. ESTIMATIVA DAS QUANTIDADES

4.1. A estimativa dos quantitativos dos produtos {oi realizada de acordo com a prescri¢do inserida nos
autos do processo judicial cadastrados para concessdo destes itens, seguindo a posologia atual. As
quantidades minimas e méximas serdo revisadas a cada renovagdo do processo licitatério, caso haja a
inser¢do de novos processos, no momento a quantidade estimada permitira atender o requerente,
considerando ser uma prescrigdo especifica para o paciente, com o propésito de garantir a seguranga,
eficdcia e qualidade dos produtos, a promogdo do uso racional e o cumprimento das agdes dentro dos
prazos estipulados.

4.2, A estimativa dos custos dos produtos pleiteados, foram baseados no PMVG: teto de prego para
compra dos medicamentos inseridos na lista de produtos sujeitos ao CAP (Resolu¢io CTE-CMED
N°6, 27 de maio de 2021), ou ainda qualquer medicamento adquirido por for¢a de decisdo judicial,
caso deste item em questdo. a serem adquiridos estio descritos conforme planilha abaixo:

CMED VALOR
ITEM DESCRICAO APRES. | MIN. | MAX. 26;‘;@2/24 ESTS&:';) 5
18% SP | TOTAL RS
NIVOLUMABE 40 MG SOL INJ N RS 3.56031
! CT 1 FA VD INC X 4 ML FRASCO M | A | BRSmeLE |
NIVOLUMABE 100 MG SOL INJ . RS 8.900.75 % |
. CT 1 FA VD INC X 10 ML FRASCO | 06 | 36 | R3890075 ] R§ 32042700 |
RS 405.874.44

5. LEVANTAMENTO DE MERCADO




PREFEITURA DO MUNICIPIO DE GUAIRA/SP

DIRETORIA MUNICIPAL DE SAUDE g
CNPJ/MF n° 48.544.014/0001-59 &
saude.guaira@gmail.com

i

PROGRAMA

CIDADES

WWW.guaira.sp.gov.br SUSTENTAVEIS

5.1.  Ositens serdo adquiridos diretamente do laboratorio, conforme Declaragdo de exclusividade,
5.2. Em razdo de nio haver outra empresa/fornecedor apto a distribuir e comercializar os itens no
pais.

5.3. A pesquisa de prego serd realizada pelo Departamento de Compras por realizagdo de consulta a
fornecedores locais/regionais, por meio de consulta a correio eletrénico ou meio idoéneo, bem como
consulta no Banco de Pregos em observéncia a Instrugdo Normativa SEGES/ME n° 65/2021, de 07 de
julho de 2021, que dispde sobre os processos administrativos para a realizagdo de pesquisa de pregos para
a aquisi¢do de bens e contratagdo de servigos em geral.

5.4, No dmbito da administra¢do publica federal, autarquia e fundacional estabelece em seu artigo 6°
que “serdo utilizados, como métodos para obteng@o do prego estimado, a média, a mediana ou o0 menor
dos valores obtidos na pesquisa de pregos, desde que o célculo incida sobre um conjunto de trés ou mais
precos”.

5.5. O prego do mercado € mais bem representado pela média ou mediana, uma vez que constituem
medidas de tendéncia central e, desse modo, representam de uma forma mais robusta os precos praticados
no mercado, sendo que a média tende a refletir melhor o conjunto dos dados, pois seu valor computa todos
os pregos coletados. A utilizagdo da mediana é aconselhavel quando a pesquisa se apresenta de forma
heterogénea, uma vez que, nesse caso, ha influéncia dos extremos dos dados coletados. Ja a média €
indicada quando os pregos estdo dispostos de forma homogénea, sem a presenga de valores extremos. Na
quase totalidade das situagdes, ndo se deve estimar os pregos de mercado a partir do menor valor.
Estatisticamente, o menor valor ndo representa a tendéncia dos pregos de mercado. Representa, apenas, o
valor mais barato dentre os precos coletados. Este método somente é indicado quando estamos em um
ambiente de competigdo oligopolista.

5.6. Explicitamente declaramos que a contratagdo € viavel, justificada pela necessidade e pela forma
de contratagdo proposta.

6. ESTIMATIVA DO PRECO DA CONTRATACAO

6.1. A pesquisa de prego serd realizada por meio de cotagdo com fornecedor e anexada aos autos peio
setor competente. Foram considerados inicialmente os valores vigentes na CMED, publicada em 09/07 e
atualizada em 26/07 do presente ano, conforme demenstrado abaixo.
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6.2. Levando em consideragdo a posologia atual o custo estimado serd de R$405.874,44

(QUATROCENTOS E CINCO MIL, OITOCENTOS E SETENTA E QUATRO REAIS E
QUARENTA E QUATRO CENTAVOS), conforme custos unitérios aposto anexo, adequado o calculo
as quantidades prescritas no momento para o atendimento em 12 (doze meses), de acordo com documento

anexo.
7. DESCRICAO DA SOLUCAO COMO UM TODO

7.1. O item constante no presente estudo ird atender ordem judicial, sendo medicamento oncoldgico
de comercializagdo exclusiva, a solu¢do mais cabivel para a contratagdo seria a Inexigibilidade de
licitagdo, nos termos art. 74 - I, Lei n® 14.133 de 2021, possibilitando o fornecimento, conforme
necessidade do requerente. Ressaltamos que o regime proposto tem como principal beneficio o
cumprimento da decisdo judicial. Com isso, apds realizado o processo, a contratada devera efetivar o
fornecimento dos produtos conforme prazo de entrega definido no Termo de Referéncia, seguindo
criteriosamente as descrigdes determinadas em tal termo.

8. JUSTIFICATIVA PARA ENTREGA
8.1. O objetivo do parcelamento ¢ adequar as necessidades do requerente e administragdo.

considerando que no momento atendera um paciente especifico, no momento a posologia mensal é de 03
frascos 100mg e 02 frascos de 40mg, portanto devera ser entregue de maneira bimestral 06 frascos de

100mg e 04 frascos de 40mg, sendo que este parcelamento é tecnicamente e economicamente viavel,
especialmente por ser medicamento oncolégico, onde o tratamento serd continuo até a toxicidade limitante
ou progressao da doenga.

9. DEMONSTRATIVO DOS RESULTADOS PRETENDIDOS
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9.1. Pretende-se contratar o item descrito neste Estudo pelo menor prego, até o limite de prego unitério
méximo estimado, com a qualidade, especificagdes e exigéncias descritas no Termo de Referéncia, com
vista a garantir a ndo interrupg@o do fornecimento do produto para o paciente oriundo de decisio
judicial e que é imprescindivel para o atendimento a demanda. Portanto, os resultados pretendidos com
essa aquisigéo sdo:

a) - quanto a eficacia: atendimento da demanda judicial cadastrada até o momento no Municipio;

b) - quando a eficiéncia: assegurar a continuidade e manutengéo do atendimento, de maneira a evitar
sangdes por descumprimento das decisdes judiciais.

10. PROVIDENCIAS PREVIAS AO CONTRATO

10.1. Nao havera necessidade de providéncias imediatas a serem adotadas pela administragio, pois ja
existe local adequado e pessoal capacitado para realizagdo dos processos administrativos.

11. CONTRATACOES CORRELATAS/INTERDEPENDENTES

11.1. Nio se faz necessdria a realizagdo de contratagdes correlatas e/ou interdependentes para que o
objetivo desta contratagio seja atingido.

12. IMPACTOS AMBIENTAIS
12.1. N4o foi identificado nenhum impacto.
13. VIABILIDADE DA CONTRATACAO

13.1. Considerando a analise desenvolvida no presente estudo técnico preliminar, a contratagdo mostra-
se viavel em termos de disponibilidade de mercado, forma de aquisi¢do do produto. O item objeto deste
instrumento € essencial para cumprir a decisdo judicial, reforcando a importancia da efetivagdo da
contratagdo pretendida. Além disso, ha recursos orgamentdrios alocados para atender as despesas
relacionadas a esta contratagdo, o que ratifica a viabilidade total da aquisigdo pretendida.

Guaira, 01 de agosto de 2024.

Atenciosamente,
2
4//
Suzel Cristina Pereira Gomes Viviahe Cristina Vilela Luchese
Assessor de“Assisténcia e Forn. Ordens Farmacéutica
Judiciais Fiscal

Gestora
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ANEXO |

ITEM

PROCESSO A SER ATENDIDO

1 1001542-95.2017.8.26.0210
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